VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSTWi MEN ARBEIT 
AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(ArUkel 18 sowie Regeln 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

23655IN2PCT 


WEITERES siene M'tteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 01/03891 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

05/04/2001 


(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

06/04/2000 


Anmelder 

MARO b.v. 



Dieser international Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbeh6rde erstellt und wird dem Anmelder gemaB 
Artikel 18 iibermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser internationale Recherchenbericht umfaGt insgesamt _2 Blatter. 

|"X~| Daruber hinaus liegt ihm jeweiis eine Kopie der in diesem Bericht gehannten Unteilagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

| | Die internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefiihrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 
| | in der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erklarung, daf3 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den Often barungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfaBten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 



2. 

3. 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 



□ 
□ 



4. Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[X~| wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
| | wurde der Wortlaut von der Behorde wie foigt festgesetzt: 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

IY] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 
| [ Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. 5 , 6 



[X] wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keine der Abb. 

| | weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
| | weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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ationales Aktenzeichen 

PCT/EP 01/03891 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 7 B65D51/00 B29C45/00 



Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPK) Oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter Mindestpriifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 7 B65D B29C 



Recherchierte aber nicht zum Mindestpriifstoff gehorende Veroffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 

EPO-Internal 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie" 



Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erfordertich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



WO 97 29151 A (THE WEST COMPANY) 
14. August 1997 (1997-08-14) 
das ganze Dokument 



US 4 306 852 A (MATEEV ET AL . ) 
22. Dezember 1981 (1981-12-22) 
das ganze Dokument 

WO 98 36986 A (PHARMACIA & UPJOHN) 

27. August 1998 (1998-08-27) 
Zusammenfassung; Abbildungen 

EP 0 873 841 A (MOLD-MASTERS) 

28. Oktober 1998 (1998-10-28) 
Zusammenfassung; Abbildungen 



1,19 



2,16,20, 
26,29 



1,19 



1,2,16 



1,19 



□ 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Fetd C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

'A' Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand derTechnikdefiniert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen tst 

'E' alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden 1st 

'L* Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefiihrt) 

'O* Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oderandere MaBnahmen bezteht 

■P' Veroffentlichung, die vordem internationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden tst 



■T' Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

■X' Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht ats neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

■Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer Oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

"&' Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 



18. September 2001 



Absendedatum des internationalen Recherch en benefits 



26/09/2001 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherch enbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



Gino, C 
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atlonal Application No 

PCT/EP 01/03891 



Patent document 
cited in search report 


Publication 
date 


Patent family 
member(s) 


Publication 
date 


WO 9729151 


A 


14-08-1997 


AU 


705208 


B2 


uo— lyyy 








AU 


1611197 


A 


OO HQ 1QQ7 








BR 


9712781 
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ci. Lz.— iyyy 








EP 


0879263 


Al 


25-11-1998 








WO 


9729151 


Al 


14-08-1997 








JP 


2001502188 


T 


20-02-2001 








ZA 


9700931 


A 


10-09-1998 



US 4306852 A 22-12-1981 



BG 


28748 


Al 


12-12-1980 


AT 


373823 


B 


27-02-1984 


AT 


231180 


A 


15-07-1983 


CH 


644549 


A5 


15-08-1984 


CS 


244503 


Bl 


17-07-1986 


DE 


3016702 


Al 


20-11-1980 


FR 


2455973 


Al 


05-12-1980 


GB 


2048762 


A ,B 


17-12-1980 


IT 


1188933 


B 


28-01-1988 


JP 


56019737 


A 


24-02-1981 


SE 


435152 


B 


10-09-1984 


SE 


8003390 


A 


08-11-1980 


SU 


1142299 


Al 


28-02-1985 



WO 


9836986 A 


27-08-1998 


EP 


0961735 


Al 


08-12-1999 








NO 


993856 


A 


10-08-1999 








WO 


9836986 


Al 


27-08-1998 


EP 


873841 A 


28-10-1998 


EP 


" 0873841 


A2 


28-10-1998 








JP 


10296799 


A 


10-11-1998 








US 


5849343 


A 


15-12-1998 
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V national Application No 

PCT/EP 01/03891 



A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 7 B65D51/00 B29C45/00 



According lo International Patent Classification (IPC) or to both nalional classification and IPC 



B. FIELDS SEARCHED 



Minimum documentation searched (classification svstem followed by classical ion svmDolsi 

IPC 7 B65D B29C 7 



Documentation searched other than minimum documentation to tne exlent mat such documents are included in the fields searched 



Electronic data base consulted during the international search (name ol data base and. where practical, search terms used) 

EPO-Internal 



C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Category 1 Citation 01 document, with indication, where appropnate. ol the relevant passages 



Relevant to claim No. 



WO 97 29151 A (THE WEST COMPANY) 
14 August 1997 (1997-08-14) 
the whole document.. 



US 4 306 852 A (MATEEV ET AL. ) 
22 December 1981 (1981-12-22) 
the whole document 

WO 98 36986 A (PHARMACIA & UPJOHN) 

27 August 1998 (1998-08-27) 
abstract; figures 

EP 0 873 841 A (MOLD-MASTERS) 

28 October 1998 (1998-10-28) 
abstract; figures 



1,19 



2,16,20, 
26,29 

1,19 



1,2,16 



1,19 



j | Further documents are listed in the continuation of box C. 



Patent family members are listed in annex. 



* Special categories of cited documents : 

*A* document defining the general state of the an which is not 
considered to be of particular relevance 

'E* earlier document but published on or after the iniernational 
filing date 

*(_• document which may throw doubts on priority claim(s) or 
which is cited to establish the publication date of another 
citation or other special reason (as specified) 

*0' document referring to an oral disclosure, use. exhibition or 
other means 

*P" document published prior to the international filing date bul 
later than ihe priority date claimed 



*T* later document published after the international filing dale 
or pnority date and not in conflict with the application but 
cited to understand the principle or theory underlying the 
invention 

"X* document of particular relevance; Ihe claimed invention 
cannot be considered novel or cannot be considered to 
involve an inventive step when Ihe document is taken atone 

•Y' document of particular relevance: the claimed inve niton 

cannot be considered to involve an inventive step when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvious lo a person skilled 
in the art. 

"&• document member of the same patent family 



Date ot the actual completion of the international search 



18 September 2001 



Dale of mailing of the international search report 



26/09/2001 



Name and mailing address ot the ISA 

European Patent Office. P.B. 5816 Patenttaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (431-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Authorized officer 



Gino, C 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

Information on patent family members 



Ir national Application No 

PCT/EP 01/03891 



Patent document 
cited in search report 



Publication 
date 



Patent family 
member(s) 



Publication 
date 



WO 9729151 



14-08-1997 AU 
AU 
BR 
EP 
WO 
JP 
ZA 



US 4306852 



22-12-1981 BG 
AT 
AT 
CH 
CS 
DE 
FR 
GB 
IT 

• . . JP 

V r . SE 
SE 

su 



WO 9836986 



27-08-1998 EP 
NO 
WO 



EP 873841 



28-10-1998 EP 
JP 
US 



705208 B2 
1611197 A 
9712781 A 
0879263 Al 
9729151 Al 
2001502188 T 
9700931 A 



20- 05-1999 
28-08-1997 

21- 12-1999 
25-11-1998 
14-08-1997 
20-02-2001 
10-09-1998 



28748 Al 
373823 B 
231180 A 
644549 A5 
244503 Bl 
3016702 Al 
2455973 Al 
2048762 
1188933 B 
56019737 A 
435152 B 
8003390 A 
1142299 Al 



A ,B 



12-12- 

27- 02- 
15-07- 
15-08- 
17-07- 
20-11- 
05-12- 
17-12- 

28- 01- 
24-02- 
10-09- 
08-11- 
28-02- 



1980 
1984 
1983 
1984 
1986 
1980 
1980 
1980 
-1988 
-1981 
-1984 
-1980 
-1985 



0961735 Al 
993856 A 
9836986 Al 



08-12-1999 
10-08-1999 
27-08-1998 



0873841 A2 
10296799 A 
5849343 A 



28-10-1998 
10-11-1998 
15-12-1998 



Form PCT/ISA/210 (paiem tamity annex t Uuly 1992) 
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TENT COOPERATION TREATY 

From the INTERNATIONAL BUREAU 



WO 01/76967 
PCT/EP01/03891 



PCT 



NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THE 
COMMUNICATION OF THE INTERNATIONAL 
APPLICATION TO THE DESIGNATED OFFICES 

(PCT Rule 47.1(c), first sentence) 



Date of mailing (day/month/year) 

18 October 2001 (18.10.01) 



To: 




MULLER, Enno 




Rieder & Partner 




Corneliusstrasse 45 ' 




42329 Wupppertal ' 




ALLEMAGNE 

it 


"l 8 Or;T ?U\}} i 

,„,, : h\ \ 



Applicant's or agent's file reference 
23655IN2PCT 



IMPORTANT NOTICE 



International application No. 
PCT/EP01/03891 



Applicant 



International filing date (day/month/year) 
05 April 2001 (05.04.01) 



Priority date (day/month/year) 
06 April 2000 (06.04.00) 



MARO B.V. etal 



KP,KR,US 

Iho nn^l 3 , 006 T ith ^l 47 ' 1 (c) ' third sentence < th °se Offices will accept the present Notice as conclusive evidence that 
of th XnTn£? r° f e ™ t,ona J ^Plication has duly taken place on the date of mailing indicated above ^d no copy 
of the international application is required to be furnished by the applicant to the designated Office(s) 

2. The following designated Offices have waived the requirement for such a communication at this time: 

MG,MK # MN # MW,MX f MZ # NO^^^ 

loolicanMo W^!!™ m t a h de . to t thos , e 0ff | ce s only upon their request Furthermore, those Offices do not require the 
applicant to furnish a copy of the international application (Rule 49.1(a-bis)). 

3. Enclosed with this Notice is a copy of the international application as published by the International Bureau on 
18 October 2001 (18.10.01) under No. WO 01/76967 

REMINDER REGARDING CHAPTER II (Article 31(2)(a) and Rule 54.2) 

dat^ ad P J™S mt ° the nati °. na ' phase Until 30 months (or later in some 0ffices > the priority 

ftffi prel.rn.nary exammation must be filed with the competent International Preliminary V 

txamining Authority before the expiration of 19 months from the priority date. 

It is the applicant's sole responsibility to monitor the 19-month time limit. 

rtanu^ I- * n , ati °? al - 0r resident . of 3 PCT Contracting State which is bound by Chapter II has the 

ngnt to tile a demand for international preliminary examination. 

REMINDER REGARDING ENTRY INTO THE NATIONAL PHASE (Article 22 or 39(1)) 

nr^n m«Ilh ant w \ s * esXo Proceed with the international application in the national phase, he must, within 20 months 
or 30 months, or later m some Offices, perform the acts referred to therein before each designated or elected Office 

Annl U Jl he ^ imp ^™o!°/7i? ti0 r n on the time ,imits and acts to be performed for entering the national phase see the 
Annex to Form PCT/IB/301 (Notification of Receipt of Record Copy) and Volume II of the PCT A^plic^" t s Gufde 



The International Bureau of WIPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20 r Switzerland 

Facsimile No. (41-22) 740.14.35 



Authorized officer 

J. Zahra 

Telephone No. (41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/308 (July 1996) 



4361829 
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Continuation of Form PCT/IB/308 

NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THE COMMUNICATION OF 
THE INTERNATIONAL APPLICATION TO THE DESIGNATED OFFICES 



Date of mailing (day/month/year) 

18 October 2001 (18.10.01) 


IMPORTANT NOTICE 


Applicant's or agent's file reference 

23655IN2PCT 


International application No. 

PCT/EP01/03891 



WO 01/76967 
PCT/EP01/03891 



The applicant is hereby notified that at the time of establishment of this Notice, the time limit under Rule 46.1 for making 
amendments under Article 1 9 has not yet expired and the International Bureau had received neither such amendments nor a 
declaration that the applicant does not wish to make amendments. 



Form PCT/IB/308 {continuation sheet) (July 1996) 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 



A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 7 B65D51/00 B29C45/00 



According to Inle malional Palenl Classification (IPC) orlo b olh national classification 
B, FIELDS SEARCHED 
Mmimu^o 0 c U rnem|.»n searched (classilication sys.em loHowed by c. aS s,f.cahon symools) 



I' national Application No 

PCT/EP 01/03891 



and IPC 



me extern that such documents are included in the fields searched 



Electron, da.a base consu.ted during the international search m arne ol data Ease and. where prac^al. search terms used) 

EPO-Internal 



C DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Category e 



Citation ol document, with indication, where appropnaie. ol the relevant 



passages 



Relevant to claim No. 



WO 97 29151 A (THE WEST COMPANY) 
14 August 1997 (1997-08-14) 
the whole document 



US 4 306 852 A (MATEEV ET AL.) 
22 December 1981 (1981-12-22) 
the whole document 

W0 98 36986 A (PHARMACIA & UPJOHN) 

27 August 1998 (1998-08-27) 
abstract; figures 

EP 0 873 841 A (MOLD-MASTERS) 

28 October 1998 (1998-10-28) 
abstract; figures 



1,19 



2,16,20, 
26,29 



1,19 



1,2,16 



1,19 



[ 1 Further documents are fisted in the coniinuation or box C. 



[X | p atent family members are listed in annex. 



" Special categories ol cited documents : 

'A' document defining the general state ol the an which is not 
considered to be ol particular relevance 

E f earlier document but published on or after the international 
filing dale 

V document which may throw doubts on priority claim(s) or 
which is cited to establish the publication date of another 
citation or other special reason (as specified) 

'O* documeni referring to an oral disclosure, use, exhibition or 
other means 

"P* document published prior to the international filing dale but 
later than Ihe priority date claimed 



T later document published after the international filing date 
or pnonty date and not in conflict with the application but 
cited to understand the principle or theory underlyinrj the 
invention 7 3 

'X' documeni of particular relevance; the claimed invention 
cannot be considered novel or cannot be considered to 
involve an inventive step when the document is taken alone 

*V documeni of particular relevance: the claimed invention 

cannot be considered to involve an inventive slep when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvious 10 a person skilled 
in the art. 

document member of Ihe same patent lamily 



Dale of Ihe actual completion of the international search 

18 September 2001 



Dale of mailing of the international search report 

26/09/2001 



Name and mailing address of ihe ISA 

European Patent Office. P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (431-70) 340-2O40. Tx. 31 651 epo nl 
Fax: (+31-70)340-3016 
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cited in search report 



Publication 
date 
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Publication 
date 
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NO 
WO 
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28-10-1998 
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0961735 Al 
993856 A 
9836986 Al 
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5849343 A 
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10-08-1999 
27-08-1998 
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(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES 
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 



(19) Weltorganisation fur geistiges Eigentum 
Internationales Biiro 

(43) Internationales Veroffentlichungsdatum 
18. Oktober2001 (18.10.2001) 




PCT 



JBiiiiiiiiJiiiiiiniiiiiiir: 



(10) Internationale Veroffentlichungsnummer 

WO 01/76967 Al 



(51) Internationale Patentklassifikation 7 : 

B29C 45/00 

(21) Internationales Aktenzeichen: 



B65D 51/00, 



PCT/EP0 1/03891 



(22) Internationales Anmeldedatum: 

5. April 2001 (05.04.2001) 



Deutsch 
Deutsch 



(25) Einreichungssprache: 

(26) Verdflentlichungssprache: 

(30) Angaben zur Prioritat: 

100 16 961 .9 6. April 2000 (06.04.2000) DE 

101 11 550.4 10. Marz 2001 (10.03.2001) DE 

(71) Anna elder (fur alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme von 
US): MARO B.V. [NL/NL]; Scherpdeei 30, NL-4703 RJ 
Roosendaal (NL). 



(72) Erfinder; und 

(75) Erfinder/Anmelder (nurfur US): CLAESSENS, Albert, 
Louis, Victor, Jozef [BE/BE1; Guldensporenlaan 70, 
B-3530 Houthalen (BE). 

(74) Anwalte: MULLER, Enno usw.; Rieder & Partner, Cor- 
neliusstrasse 45, 42329 Wupppertal (DE). 

(81) Bestimmungsstaaten (national): AE, AG, AL, AM, AT, 
AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, CR, 
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(54) Title: MOULDING SUITABLE FOR PHARMACEUTICAL APPLICATIONS AND METHOD FOR PRODUCTION 
1= THEREOF 

= (54) Bezeicnnung: FUR PHARMAZEUTISCHE ANWENDUNGEN DIENENDER SPRITZLING SOWIE VERFAHREN ZUR 
— HERSTELLUNG DES SPRITZLINGS 




t*^ (57) Abstract: The invention relates to a moulding suitable for pharmaceutical applications, such as closure stoppers (1) for phar- 
maceutical bottles, a protective cap (2) for medical syringes, or sealing elements (38, 39) for pharmaceutical containers. The aim of 
O the invention is a practically reject-free production with high product quality Said aim is achieved, whereby the moulding (1,2, 38, 

039, 44) is made from a thermoplastic elastomeric plastic, with a mineral filler content of 30 % or more, in at least a partial region. 
Said partial region comprises a hot channel injection point, which is in the form of a smooth surfaced impression. 
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(57) Zusammenfessung: Die Erfindung bezieht sich auf einen fur pharmazeutische Anwendungen dienenden Spritzling wie Ver- 
schlussstopfen (1) fur pharmazeutische Flaschen, eine Schutzkappe (2) fur medizinische Spritzen Oder Dichtungselement (38, 39) 
fur pharmazeutische Behalter, und schlagt zur Erzielung einer praktischen ausschussfreien Fertigung bei hoher Produktqualitat vor, 
dass der Spritzling (1, 2, 38, 39, 44) zumindest in einem Teilbereich aus einem thermoplastischen Elastomerkunststoff mit einem 
minerahschen Fullstoffanteil von 30 % oder mehr besteht und dieser Teilbereich einen HeiBkanal-Anspritzpunkt aufweist, der als 
glaltflachiger Abdruck gebildet ist. 
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Fur pharmazeutische Anwendunqen dienender Spritzling 
sowie Verfahren zur Herstellung des Spritzlings 

Die Erf indung bezieht sich zunachst auf einen fur eine 
pharmazeutische Anwendung dienenden Spritzling wie 
einen Verschlussstopf en fur pharmazeutische Flaschen, 
eine Schutzkappe fur medizinische Spritzen oder ein 
Dichtungselement fur ein pharmazeutisch.es Behaltnis. 

Weiter bezieht sich die Erf indung auf ein Verfahren zur 
Herstellung eines solchen Spritzlings. 

Spritzlinge dieser Art weisen nicht selten asthetische 
Fehler auf. Solche, das optische Erscheinungsbild beein- 
trachtigende UnregelmaSigkeiten konnen in Form von 
Vlieszungenrandern auf treten und bilden sich vornehm- 
lich auch im Bereich des Anspritzpunktes aus. Man ist 
daher bereits dazu ubergegangen, bei Verschlussstopf en 
etwa, den Anspritzpunkt in einer Verdecktlage , bei- 
spielsweise in einem Hohlungsbereich eines Verschluss- 
stopf ens, anzuordnen . Eine solche Anordnung ist aber 
mit Schwierigkeiten verbunden, da auch die Duse der 
Spritzvorrichtung einen gewissen Raumbedarf hat, Flie£- 
fehler an Abdichtungsstellen, beispielsweise an einem 
f lans chart igen ' Randbereich eines solchen Verschlussstop- 
f ens , dem Stirnrand der Flans che zugewandt , konnen 
sogar Dichtungsprobleme verxirsachen. 

Daruber hinaus werden an derartige Spritzlinge auch 
hohe sonstige technische Anf orderungen gestellt. So 
darf es beim Durchstechen moglichst nicht zum Abbro- 
ckeln von Materialteilen, die mitgerissen werden konn- 
ten, kommen. Auch muss ein Durchstechen beh i nderungs - 
frei moglich sein. Im Fall von Schutzkappen wird etwa 
auch ein guter Materialzusammenhalt, der etwa auch bei 
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00036 den anderen Ausfulrrungen des Spritzlings wesentlich 

00037 ist , gef ordert . 
00038 

00039 Hiervon ausgehend beschaftigt sich die Erfindung mit 

00040 der Aufgabe, einen fur pharmazeutische Anwendungen 

00041 geeigneten, moglichst homogenen und moglichst fehler- 

00042 freien Spritzling anzugeben. Weiter beschaftigt sich 

00043 die Erfindung mit der Aufgabe ein hierzu geeignetes 

00044 Herstellungsverfahren bereit zu stellen. 
00045 

00046 Hinsichtlich des Spritzlings ist die Aufgabe zunachst 

00047 und im Wesentlichen mit den Gegenstanden der Anspruche 

00048 1 bzw. 2 gelost, wobei zunachst, Anspruch 1, erganzend 

00049 zu den bereits angegebenen Merkmalen von Bedeutung ist, 

00050 dass der Spritzling zumindest in einem Teilbereich aus 

00051 einem thermoplastischen Elastomerkunststof f mit einem 

00052 mineralischen Fullstof f anteil von 30 % oder mehr be- 

00053 steht und dieser Teilbereich einen HeiEkanal-Anspritz- 

00054 punkt aufweist, der als glattf lachiger Abdruck gebildet 

00055 ist. Daruber hinaus, Anspruch 2, ist auch von Bedeu- 

00056 txxng, dass im Falle eines zweiten Teils des Spritzlings 

00057 dieser aus einem anderen Kunststoff besteht, insbesonde- 

00058 re einem herkommlichen Spritz -Kunststoff wie PP, PE 

00059 Oder dergleichen , mit welchem dann der Anspritzpunkt 

00060 des ersten Teilbereichs uberspritzt ist. In einem sol- 

00061 chen Fall kann dann insbesondere auch der Anspritzpunkt 

00062 der aus dem elastischen Elastomerkunststof f gebildeten 

00063 Teilbereichs als HeiSkanal -Anspritzpunkt gebildet sein, 

00064 der dann auch weiter vorzugsweise als glattf lachiger 

00065 Abdruck ausgebildet ist. Erf indxangsgemaB ist erkannt 

00066 worden, dass den Material anforderungen derartiger phar- 

00067 mazeutischer Spritzlinge ein thermoplastischer Elasto- 

00068 merkunststof f mit einem mineralischen Fullstof f anteil 

00069 von 30 % oder mehr gerecht wird. Dies dann, wenn jeden- 

00070 falls im Falle des Freiliegens nach aufien an dem Spritz- 




# 



WO 01/76967 



PCT/EP01/03891 



3 



00071 
00072 
00073 
00074 
00075 
00076 
00077 
00078 
00079 
00080 
00081 
00082 
00083 
00084 
00085 
00086 
00087 
00088 
00089 
00090 
00091 
00092 
00093 
00094 
00095 
00096 
00097 
00098 
00099 
00100 
00101 
00102 
00103 
00104 



ling der Anspr i t zpunkt durch einen HeiEkanal-Anspritz- 
punkt gebildet ist und ein glattf lachiger Abdruck ge- 
schaf fen ist. Storende Schlieren oder Materialunebenhei - 
ten, insbesondere im Bereich des Anspritzpunktes , kon- 
nen nicht mehr festgestellt werden . Gleichwohl ist ein 
solcher Spritzling mit ublichen Kunststof f spritzverf ah- 
ren, jedoch HeilSkanal-Anspritzung, rationell herstell- 
bar. Bevorzugt ist in diesem Zusammenhang, dass der 
Abdruck, der durch den HeiEkanal-Ansprit zpunkt an dem 
Spritzling geschaffen ist, ohne Versetzung nach aufien 
in die ihn umgebende Sprit zlingswandung libergeht. Insbe- 
sondere ist bevorzugt, dass der glattf lachige Abdruck 
ebenengleich in die ihn umgebende Spritzlingswandung 
libergeht. Im Weiteren kann sich aber auch in besonderen 
Fallen etnpfehlen, dass der Abdruck gegenuber der ihn 
umgebenden Spritzlingswandung erhaben ist, also nach 
aufien versetzt ist. Dies bspw, , wenn, worauf auch der 
zuvor erlauterte Anspruch 2 abzielt, im Zweikomponenten- 
sprit zverfahren gearbeitet wird oder der aus dem Elasto- 
merkunststoff bestehende Spritzling Teil eines mehrtei- 
ligen Gegenstandes ist, bei welchem der Anspr it zpunkt 
von einem weiteren Teil uberdeckt oder darin gar gefan- 
gen ist. Denn ein erhabener Abdruck kann sich auch fur 
eine formschlussige Aufnahme in einem weiteren Teil 
empf ehlen . 

Der Spritzling kann insgesamt mehrteilig dadurch sein, 
dass er etwa im Mehrkomponent enspr it zverfahren herge- 
stellt ist, wobei die Einzelteile unmittelbar nach Art 
einer VerschweilSung aneinander haf ten konnen, oder aber 
auch voneinander trennbar oder getrennt sich nach Voll- 
endung des Spritzvorganges vorfinden. In einem solchen 
mehrteiligen Spritzling, wie er weiter unten noch im 
Einzelnen beschrieben ist, ist dann der aus thermoplas - 
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tischem Elastomerkunststof f bestehende Teil ein Teilbe- 
reich desselben. 

Im Weiteren ist auch bevorzugt, dass ein soldier Spritz- 
ling # bzw. der entsprechende Teilbereich des Spritz- 
lings, jedenfalls im Bereich des Anspritzpun3ct.es, dick- 
wandig ausgebildet ist. Dickwandigkeit ist hierbei 
insbesondere im Hinblick auf eine Lange des Fliefiweges 
des eingespritzten Materiales zu der Wandstarke verstan- 
den. Es wird die Lange vom Einspritzpunkt ab gemessen. 
Als Wandstarke ist hierbei weiter ein Mittelwert uber 
den gesamten Spritzling eingesetzt. Wenn sich ein Wert 
< 5 ergibt, ist Dickwandigkeit im Sinne vorliegender 
Araneldung gegeben. 

Der Spritzling, bzw. der entsprechende Teilbereich des 
Spritzlings, liegt als homogener Korper vor. Die angege- 
bene Mischung erbringt eine guinmielastische Struktur 
mit gutem Durchstechverhalten . Auch den Anf orderungen 
an ein Nachdichten, etwa bei herausgezogener Kanule, 
ist genugt. 

Der beigegebene mineral i sche Fullstof f -Anteil wirkt 
f lieiSbremsend, was eine erstrebte gleichmaBige Verteil- 
ung des Kunststof fes im Zuge des Spritzvorganges vor- 
teilhaft unterstutzt. Die HeiBkanal-Anspritzung, die 
vorzugsweise auch in einem zentralen Bereich, weiter 
vorzugsweise auch an einer AixEenf lache , also nicht in 
einem Hohlungsbereich des Spritzlings, vorgenommen ist, 
begunstigt gleichfalls eine ausgewogene Verteilimg des 
Kunststof fes im Zuge eines Sprit zgussvorganges . Die 
uberwiegend dickwandige Ausbildung des Spritzlings, 
bzw. der entsprechende Teilbereich des Sprit zlings, 
fuhrt auch zu im Wesentlichen gleichen Verhaltnis bezug- 
lich eines, wenn auch bei dem angegebenen Werkstoff 
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vergleichsweise sehr geringen Schrumpf verhaltens . Der 
Fullstoff ist vorzugsweise ein Silikat. Es kann sich 
beispielsweise urn Magnesiumsilikat (Talg) handeln. 
Dieser Fullstoff wirkt sich im Sinne einer vorteilhaf - 
ten FlieShemmung aus. Gleichwohl geschieht die Fullung 
e±nes entsprechenden Formnestes absolut gesehen sehr 
rasch. Bei der ublichen Grofienordnung etwa hier betrof - 
fener Verschlussstopfen oder sonstiger Gegenstande 
vergleichbarer Grofienordnung betragt die Fullzeit ca. 
0,1 Sekunde . Es ist zudem bezuglichen des beschriebenen 
thermoplastischen Elastomerkunststof f es, dem gegebenen- 
falls noch ein Weichmacher beigegeben ist, eine uberra- 
schend geringe Abhangigkeit seiner Eigenschaf ten von 
der Tempera tur gegeben. Die Fullung einer Kavitat lasst 
sich weitestgehend unabhangig von der Fulltemperatur 
ohne Auf treten eines sogenannten Spagetti-Ef fektes 
erreichen. Die Shore- Hart e A liegt zwischen 45 und 60, 
bevorzugt bei 55. 

Konkreter beziiglich eines hier betrof fenen Verschluss- 
stopfens ist im Hinblick auf eine gute Penetrierbarkeit 
mit der Kanule einer Sprit ze vorgesehen, dass die Stop- 
f endecke einen zentralen Bereich geringerer Wandstarke 
und einen Randbereich groSerer Wandstarke, gemessen in 
Vertikalrichtung, aufweist. Der Randbereich ist im 
Anwendungs f al 1 von einer Bordelkappe entsprechender 
Inf us ions f las chen - S i cherung umf asst . Gegebenenf alls 
unter Spannwi r kung umf asst. 

An die Verschlussdecke schlieSt sich nach unten in 
Vertikalrichtung ein Stopf enkragen an. Dieser Stopfen- 
kragen weist gleichfalls bevorzugt jedenfalls in seinem 
anfanglichen, an die Stopf endecke anschliefienden, Be- 
reich eine grofiere Wandstarke auf als die Stopf endecke 
in ihrem zentralen Bereich. Zugleich schlieSt damit der 
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00175 Stopfenkragen bevorzugt an den Bereich groEerer Wand- 

00176 starken des Randbereichs des Verschlussstopf ens an. 

00177 Weiter ist bevorzugt, dass die Hei£kanal-Anspritzung 

00178 hinsichtlich des Spritzkanal-Verschlusses mit einem 

00179 stempelartigen Nadelkopf vorgenommen ist, wobei die 

00180 ebenf lachige Stirnf lache des Nadelkopfes im Verschluss- 

00181 zustand der Sprit zgiefiform ebenengleich in die die 

00182 Spr i t z 1 ingswandung mitbildende , umgebende Diis enwandung 

00183 ubergeht. Entsprechend lasst sich auch formulieren, 

00184 dass der glattf lachige Anspritzpunkt , das hei£t, die 

00185 Angussf lache, ebenengleich in die umgebende Spritzlings- 

00186 f lache ubergeht. Es ergibt sich ein glattf lachiger Ab- 

00187 druck des stempelartigen Nadelkopfes am Spritzling, wo- 

00188 bei wirksam selbst kleinste Rauhungen oder Zerkluftung- 

00189 en vermieden sind. Der Spritzling ist nacharbeitungs- 

00190 frei hergestellt. Die genannte Ausgestaltung hat im 

00191 Falle des Verschlussstopf ens den besonderen Vorteil, 

00192 dass durch die Kanule keinerlei etwa durch Ungenauigkei - 

00193 ten hervorgehobene Fra3ctionierungspartikel abgetragen 

00194 werden konnen und in die Flasche gelangen konnen. Die 

00195 formvollendete glatte Flache besteht somit auch und 

00196 insbesondere bezuglich des etwa stecknadelkqpfgrofien 

00197 Anspritzpunktes selbst. 
00198 

00199 Eine weitere Ausfuhrungsf orm eines solchen Spritzlings 

00200 fur pharmazeutische Anwendungen ist eine Schut zkappe 

00201 fur medizdLnische Spritzen. Diese Schut zkappe wird uber 

00202 die Kanule einer Spritze gesteckt, urn diese hinsicht- 

00203 lich mechanischer Beeintrachtigungen oder auch Ver- 

00204 schmut zungen zu schut zen. Entsprechend besteht auch 

00205 eine solche Schut zkappe axis einem thermcplastischen 

00206 Elastomerkunststof f , der einen mineralischen Fullstoff- 

00207 anteil von 30 % oder mehr aufweist. Es ist eine HeiSka- 

00208 nal-Anspritzung im Bereich eines Kappenhutes der Schatz- 

00209 kappe gegeben. Hier werden die gleichen Eigenschaf ten 
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erreicht, insbesondere hinsichtlich des AuSeren der 
Schutzkappe, die zuvor auch in Bezug auf den Verschluss- 
stopfen erlautert worden sind. Auch der als Schutzkappe 
ausgebildete Spritzling. kann hinsichtlich des Werkstof- 
fes einen Anteil an Weichmacher enthalten. Die HeiSka- 
nal-Anspritzung ist auch hier bevorzugt zentral, im 
Bereich der Kappenhut - Spit ze , vorgenommen . Auch bezug- 
lich der Schutzkappe trif ft damit die Erlauterung zu f 
wie sie zuvor im Einzelnen hinsichtlich des stempelarti- 
gen Nadelkopfes, der bevorzugt spritzgieiSmaschinensei- 
tig eingesetzt wird, und der hiermit erreichten Vortei- 
le gegeben ist. 

Ein weiterer Gegenstand, der durch einen solchen , fur 
pharmazeutische Anwendungen dienenden Spritzling verkor- 
pert sein kann, ist ein Dichtungselement , wie es bei 
sogenannten "Bottle-Pack" -Flaschen zur Anwendung kommt. 
Diesbezuglich ist insbesondere auf den Of fenbarungsge- 
halt der Deutschen Patentanmeldungen 195 00 460 und 196 
20 196 verwiesen, deren Inhalte hiertnit auch volls tan- 
dig, auch zum Zwecke Merkmale dieser Vorverof fentli- 
chung in Anspriiche vorliegender Anmeldung auf zunehmen , 
einbezogen werden. Ein solches Dichtungseletnent besitzt 
gewohnlich einen umlauf enden Flansch geringerer Wand- 
starke oder ober- und/oder unterseitig eine dem Rand 
zugeordnete umlauf ende Nut und einen mittleren Bereich 
groEer Wandstarke. Auch hier erfolgt die Anspritzung 
vorzugsweise zentral in der oberen Aufienf lache . Im 
XJbrigen treffen auch hier die beschriebenen geometri- 
schen Merkmale, etwa hinsichtlich der Dickwandigkeit , 
und die Merkmale hinsichtlich der Reinheit und Schlie- 
renfreiheit zu, wie sie zuvor im Bezug auf den Spritz- 
ling allgemein und die weiteren Anwendungsfalle bereits 
erlautert sind. Insbesondere kann ein solcher Gegen- 
stand auch im Mehrkorrponenten-Spritzverf ahren herge- 
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00245 stellt sein, wobei dann der eine Teilbereich, etwa der 

00246 die AuiSenkappe bildende Teilbereich aus Hartkunststof f , 

00247 die Form bildet (wiederum zumindest teilweise) fur den 

00248 nachtraglich gespritzten Elastomerkunststof f -Teilbe- 

00249 reich. Es kann aber auch umgekehrt vorgegangen warden. 

00250 Besonders in letzterem Fall ist es moglich und ggf . 

00251 sogar angezeigt, den HeiSkanal -Anspritzpunkt erhaben 

00252 bzgl. der umgebenden Sp r i t z 1 ingswandung aus Elastomer - 

00253 kunststoff herzustellen, jedoch letztlich versenkt 

00254 bzgl. der Spr i t z 1 ingswandung eines zweiten Teilbereichs 

00255 aus einer anderen Kunststof fkonponente, insbesondere 

00256 einer Hartkunststof fkomponente . 
00257 

00258 Gegenstand der Erfindung ist auch ein Verfahren zur 

00259 Herstellung eines fur pharmazeutische Anwendungen die- 

00260 nenden Spritzlings, wie etwa eines Vers chlussstopf ens 

00261 fur pharmazeutische Flaschen, einer Schutzkappe fur 

00262 medizinische Spritzen oder eines Dichtungselementes fur 

00263 pharmazeutische Behaltnisse. Hierbei ist in einer Aus- 

00264 f uhrungs form darauf abgestellt, dass als Werkstoff ein 

00265 thermoplastischer Elastomerkunststof f verwendet wird, 

00266 dem zu 30 % oder mehr ein mineralischer Fullstof fanteil 

00267 beigemischt ist und dass eine zentrale HeiSkanal-An- 

00268 spritzung im Bereich einer Spritzlingsdecke oder einer 

00269 Spritzlingsspitze vorgenommen wird. In einer weiteren 

00270 Aus f uhrungs form ist darauf abgestellt, dass jedenf alls 

00271 ein Teilbereich aus einem theirmoplastischen Elasto- 

00272 merkunststof f mit einem mineral ischen Fullstof fanteil 

00273 von 30 % oder mehr hergestellt wird und dieser Teilbe- 

00274 reich mit einer einen Anspritzpunkt aufweisenden An- 

00275 spritzung ausgefuhrt wird, welcher Anspritzpunkt mit 

00276 einem einen zweiten Teilbereich des Spritzlings bilden- 

00277 den anderen Kunststoff uberspritzt wird. Hier korrent 

00278 insbesondere ein ublicher Kunststoff fur Spritzteile 

00279 zur Anwendung wie etwa PP, PE usw. Kdnkret, wie auch 
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zuvor bei den gegens t andl i chert Merkmalen ist auf einen 
entsprechenden Fullstof f anteil in Gewichtsprozenten ab- 
gestellt. Vorteilhaft wird dem thermoplastischen Elasto- 
merkunststof f auch ein Anteil an Weichmachern beigege- 
ben. Hinsichtlich eines Verschlussstopf ens kann vorgese- 
hen sein, dass die zentrale HeiBkanal-Anspritzung im 
Bereich der Stopf endecke des uberwiegend dickwandig 
ausgebildeten Verschlussstopf ens vorgenommen wird. Auch 
kann der Stopf enkragen mit einer grofieren Wandstarke 
ausgebildet werden als die Stopfendecke in ihrem zentra- 
len Bereich. In Bezug auf eine Dichtung kann die An- 
spritzung in der oberen AulSenf lache, bevorzugt dort 
zentral , vorgenommen werden. Weiter bevorzugt, betref- 
fend alle Aus f uhrungs f ormen , kann der HeiSkanalver- 
schluss in Form eines stennpelartigen Nadelkopfes verwen- 
det werden, dessen ebenflachige Stirnf lache im Ver- 
schlusszustand ebenengleich oder in das Spritzlingsin- 
nere versetzt bezuglich der in die Spritzlingswandung 
mit bildenden, umgebenden Dusenwandung in diese uber- 
geht. So wird ermoglicht, dass ein glattf lachiger An- 
spritzpuhkt erreicht wird und die Angussf lache des 
Anspritzpunktes ebenengleich oder tiefenmafiig versetzt 
in die umgebende Spritzlingswandung ubergeht. 

Bei Ausbildung einer Schutzkappe fur tnedizinische Sprit - 
zen in den vorstehend angegebenen Kunststof f -Spritzver- 
f ahren wird ein massiver Kappenhut und ein demgegenuber 
dunnwandiger Kappenhals ausgeformt- In vorteiUfciafter 
Weise erfolgt die HeiSkanalanspritzung zentral am Kap- 
penhut. Im Ubrigen werden verfahrenstechnisch die glei- 
chen Merkmale bevorzugt, wie sie auch im Bezug auf die 
Herstellimg des Verschlussstopf ens bzw. der Dichtung 
bereits vorstehend beschrieben sind. 
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Der Gegenstand der Erfindung ist nachstehend'anhand 
zweier zeichnerisch veranschaulichter Ansfuhrungsbei- 
spiele naher erlautert. Es zeigt: 



Fig. 1 



Fig. 4 



einen im Kunststoff -Sprit zverfahren hergestell- 
ten Verschlussstopfen in Seitenansicht , das 
erste Ansfuhrungsbeispiel darstellend; 



Fig. 2 die Draufsicht hierzu; 



Fig. 3 die Unteransicht ; 



einen Vertikalschnitt durch eine Infusionsf la- 
sche mit zugeordnetem Verschlussstopfen, unter 
Aiifbringen einer Bordelkappe gesichert; 



Fig. 5 einen Schnitt durch den Formnestbereich einer 
Sprit zgiefivorrichtung , unverfullt ; 

Fig. 6 eine gleiche Darstellung, jedoch bei verfull- 
tem Formnest; 

Fig. 7 eine im Kunststoff -Spritzverf ahren erzeugte 

Schutzkappe fur eine Sprit ze, in Seitenansicht ; 

Fig. 8 einen Vertikalschnitt durch die Schutzkappe, 
stark vergroEert, zusammen das zweite Ausfuh- 
rungsbeispiel verkorpernd; 

Fig. 9 in Seitenansicht einen dichtungsverschlossenen 
Behalter, wie er als Infusionsf lasche Verwen- 
dung findet; 
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Fig. 10 einen Querschnitt durch den Gegenstand gemaS 
Fig. 9, im Bereich der Verschlussvorrichtung, 
in einer erst en Aus f uhxungs form ; 

Fig. 11 eine Darstellung gemaS Fig. 10 einer zweiten 
Aus f uhrungsf orm ; 

Fig. 12 eine vergroSerte Querschnittsdarstellung des 
Anspritzbereiches bei beziiglich umgebender 
Spritzlingswandung in das Innere versetztem 
Nadelkopf ; 

Fig. 13 eine Darstellung gemaS Fig. 6, jedoch mit 

gegenuber der umgebenden Spritzlingswandung 
nach aufien versetztem Anspritzpunkt ; und 

Fig. 14 eine Darstellung des Gegenstandes gemaS Fig. 

11 , wobei der Anspritzpunkt des Elastomerkunst- 
stof f-Teilbereiches gegenuber der umgebenden 
Spritzlingswandung erhaben ist und zugleich in 
einem weiteren Teilbereich des Spritzlings 
aufgenommen ist. 

Der in Fig. 1 dargestellte Verschlussstopfen 1 und die 
in den Fig. 10 und 11 dargestellten Dichtungen 38, 39 
land die in Fig. 7 wiedergegebene Schutzkappe 2 sind im 
Kunststoff -Sprit zverfahren hergestellt. 

Verwendung findet ein thermoplastischer Elastomer-Kunst - 
stoff in gummiartiger Elastizitat und trotzdem ausrei- 
chender Eigensteif igkeit . 

Der Verschlussstopfen 1 lasst sich inhaltschutzend 
einer Flasche 3 zuordnen. Es handelt sich im pharmazeu- 
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tischen Bereich einsetzbare Flasche 3, wie beispielswei- 
se eine Inf us ions flasche . 

Die in Fig. 4 dargestellt Flasche 3 zeigt den Ver- 
schlussstopfen 1 dem Hals 4 der Flasche 3 zugeordnet, 
stopfenge si chert: durch eine metallische Borde lkappe 5 . 
Die nimmt noch eine Innenkappe 6 auf . Die demgegenuber 
als AnBenkappe zu bezeichnende Bordelkappe 5 ist , urn 
einen Bund 7 des Flaschenhalses 4 gehend, angerollt. 
Die Bordelstelle tragt das Bezugszeichen 8 . 

Die Flasche 3 besteht beispielsweise aus Glas. 

Der Verschlussstopfen 1 ist als Hdhlstopfen realisiert. 
Der sitzt dichtend in einer im Wesent lichen zylindri- 
schen Mundung 10 des Halses 4. Die zum Flascheninnen- 
raum hin of fnende Hohlung des Hohlstopf ens 9 tragt das 
Bezugszeichen 11. 

Der Verschlussstopfen 1 ist als durchstechbarer Ver- 
schlusskorper realisiert. Hierzu wird der im Wesentli- 
chen zentral liegende Durchstechbereich 12 des Ver- 
schlussstopfens 1 freigelegt. Diesbezugliche Einzelhei- 
ten ergeben sich aus der nicht vorverof f entlichten 
deutschen Patentanmeldung 100 05 833. Der Of fenbarungs- 
inhalt dieser Anmeldung wird hier vollinhal t lich mit 
einbezogen, auch zu dem Zweck , Merkmale der in Bezug 
genommenen Anmeldung in Anspruche vor 1 iegender Anmel- 
dung mit auf zunehmen . 

Den Durchstechbereich 12 stellt eine Stcpf endecke 13, 
die sich f laschenseitig in einen Stopf enkragen 14 fort- 
setzt . 



WO 01/76967 



PCT/EP01/03891 



13 

00415 Beispielsweise aus Fig. 4 ist entnehmbar, dass die 

00416 Stopfendecke 13 einen zentralen Bereich, stellend den 

00417 Durchstechbereich 12, geringerer Wandungsstarke x und 

00418 einen Randbereich 15 groSerer Wandstarke y aufweist. 

00419 Das Verhaltnis von X : Y liegt bei 3 : 4 und in Fig. 5 

00420 eher bei 2 : 3 und stellt auf eine etwas geringere, 

00421 zentrale Materialanhaufung ab, die das Durchstechverhal- 

00422 ten begunstigt. 
00423 

00424 Unter Betrachtung der Verhaltnisse beispielsweise in 

00425 Fig. 5, wird deutlich, dass auch der Stopf enkragen 

00426 zumindest in seinem Wurzelbereich zur Stopfendecke 13 

00427 hin eine grofiere Wandstarke z aufweist als die Stopfen- 

00428 decke 13 in ihrem zentralen Bereich, also Durchs t echbe - 

00429 reich 12. 
00430 

00431 Trotz dieser partiellen Unterschiede in den Wandstarken 

00432 liegt insgesamt eine uberwiegend dickwandige Ausbildung 

00433 des Verschlussstopfens 1 vor . Dieser insgesamt dickflei- 

00434 schige Spritzling ist von guter Gebrauchsfestigkeit und 

00435 auch stabil genug fur den Auswerfer 16 der in den Fig. 

00436 5 und 6 partiell dargestellten SpritzgieEvorrichtung 17. 
00437 

00438 Die in den Fig. 7 und 8 dargestellte Schutzkappe 2 fur 

00439 Spritzen im medizinischen Bereich ist wandungsmaEig 

00440 unter Berucksichtigung anderer Schwerpunkte gestaltet. 

00441 So weist der lange, auBen zylindrische Korper einen Kap- 

00442 penhut 18 groEerer Materialanhaufung auf, welcher Kap- 

00443 penhut sich in Langs ri chtung in einen dunnwandigen 

00444 Kappenhals 19 f ortsetzt . Die die Kanule schutzend umge- 

00445 bende Wandung des Kappenhalses 19 ist innen gestuft 

00446 gehohlt; die entsprechende Hohlung 20 geht in eine 

00447 engste Zone 21 uber, ausgestaltet als Einstechzone zum 

00448 Schutz und Zuhalten des dortigen Endes des Nadelkorpers . 
00449 
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Das Halsende weist die geringste Wandungsdicke auf . In 
diesem Bereich besitzt der mantelwandseitig im Wesentli- 
chen zylindrisch gehaltene Sprit zling einen auf tragen- 
den Ringbund 22. 

Der Anspritzpunkt liegt an exponierter Stelle des Kap- 
penhutes 18, namlich an der Kappenhut-Spitze. Die recht 
dickwandige Decke ist flachkonvex verrundet. 

In Fig. 9 ist eine Trans f us ions flasche 40 dargestellt , 
die an ihrem Boden eine 6se 41 besitzt, zur sturzenden 
Anordnung der Transfusionsf lasche 40. Der Flaschenkopf 
42 weist dann nach unten. 

Der Flaschenkorper besteht axis Kunststoff , beispielswei- 
se PE in durchdringbarer Wandungsdicke. Bis zur Durch- 
dringung mittels beispielsweise Kanulen Oder Spikes. 

Diese der Flasche 40 eigene Verschlusswand ist im Ein- 
zelnen nicht dargestellt . Der Verschlusswand uberge- 
stiilpt ist eine Kappe 43, wie sie in den Fig. 10 und 11 
in unterschiedlichen Ausfuhrungsformen in Einzelheit 
dargestellt ist. Innerhalb der Kappe 43 ist ein Spritz- 
ling 44 angeordnet, der eine Dichtung darstellt. Die 
Dichtung ist durchstechbar und bef indet sich der nicht 
dargestellten Verschlusswand der Flasche 40 vorgela- 
gert. Die Dichtung 44 besitzt, beim Ausfuhrungsbeispiel 
der Fig. 10, einen umlaufenden Flans ch 45, der auf 
einem zugeordneten Flansch 46 der Kappe 43 auf liegt. 
Der Flansch 45 hat eine deutlich geringere Wands tarke 
als ein mittlerer Bereich der Dichtung 44. 

Beim Ausfuhrungsbeispiel der Fig. 11 besitzt die Dich- 
tung 44 Durchstechbereiche 47, die dickenverkleinert 
sind. Von der Ober- und Unterseite ausgehend sind ru- 



WO 01/76967 



PCT/EP01/03891 



15 



00485 

00486 

00487 

00488 

00489 

00490 

00491 

00492 

00493 

00494 

00495 

00496 

00497 

00498 

00499 

00500 

00501 

00502 

00503 

00504 

00505 

00506 

00507 

00508 

00509 

00510 

00511 

00512 

00513 

00514 

00515 

00516 

00517 

00518 

00519 



ckenzueinanderliegende, halbkugelformige Mulden 48 
ausgef ormt . Die Mulden 48 fuhren im Bereich ihrer groS- 
ten vertikalen Erstreckung dazu # dass die Dicke der 
Dichtung 44 auf etwa 1/5 gegenuber ihrer groSten Dicke 
reduziert ist . 

Beim Ausfuhrungsbeispiel der Fig. 11 sind uberdies noch 
umlauf end ober- und unterseitig der Dichtung 44, Nuten 
49 vorgesehen, wo hingegen der Randbereich 50 wiederum 
eine vertikale Erstreckung aufweist, wie sie auch der 
Mittelbereich der Dichtung 44, in welchem bevorzugt an 
eine Aufienflache auch der Anspritzpunkt ist, aufweist. 

Die Spritzlinge in Form des Verschlussstopfens 1, der 
Schutzkappe 2 und der Dichtungen 44 sind nicht nur 
jeweils im Kunststof f - Sprit zverfahren erzeugt , sondern 
auch unter Verwendung gleichen Werkstoffes. Zur Anwen- 
dung kommt ein thermoplastischer Elastomerkunststof f 
(TPE) . Der Werkstof f enthalt eine Beimischung aus mine- 
ralischem Fullstoff. Der diesbezugliche Fullstof fanteil 
betragt 30 % oder mehr. Zur Anwendung kommt als Full- 
stoff bevorzugt Magnesiumsilikat . Der mineralische 
Fullstoff hat gewisse f liefibremsende Eigenschaft # so 
dass es zu einem Stramungsziasainmenhalt beim Befullung 
des Formnestes 23 der SpritzgieSvorrichtung 17 kommt. 
Anhand der Fig. 5 und 6 sind die spritztechnischen 
Besonderheiten, vorrangig am Beispiel als Verschluss- 
stopfens , erlautert : 

Der Anspri t zpunkt A (vgl. etwa Fig. 6 und 13) der HeiiS- 
kanal-Anspritzung ist an den Sprit zling (vgl. bspw. 
Fig. 2, 4, 7, 8, 14) mit 24 bezeichnet. Er kann an der 
Schutzkappe 2 zentral liegen land liegt am Verschluss- 
stopfen 1, wie auch bei den Dichtungen 44 bevorzugt 
zentral. Erreicht wird dadurch eine gleichmafiige Vertei- 
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lung bei hoher Fliefigeschwindigkeit . Asthetische Fehler 
treten nicht auf . Selbst optische Unregelma&Lgkeiten 
wie farbliche Abweichungen ent fallen. AuSerdem kann in 
gangigen Sprit zgieSformen gearbeitet werden . Dabei ist 
die Kavitatenfullung weitgehend temperaturunabhangig . 
Sie kann zwischen 200 und 280°C, ohne dass sich grofiere 
Uhterschiede in der Qualitat abzeichnen wurden. 

Der zentrale Zugang der Sprit zgieSmasse M (vgl . Fig. 5, 
6, dargestellt am Beispiel der Verspritzung eines Ver- 
schlussstopfens) erfolgt uber eine Dose 25 eines Form- 
oberteils 26. Das zugehorige Formunterteil ist mit 27 
bezeichnet. Das Forntnest 23 ist anteilig verteilt. Im 
Zentrum des Forraunterteils 27 befindet sich ein verti- 
kal bewegbarer Formvorsprung , gestellt durch den Answer - 
fer 16. 

Die Fullgabe ist jeweils ventilkontrolliert . Hierzu 
befindet sich im Formoberteil 26 eine vertikal bewegba- 
re Nadel 28. Deren Nadelkopf 29 tritt schliefiend in die 
Miindung der Duse 25 ein (vgl. Fig. 5) . 

Der stempelartige Nadelkopf 29 der HeilSkanal-Ansprit- 
zung A weist eine ebenflachige Stirnflache 30 auf. Die 
Stirnf lache erstreckt sich im Verschlusszustand der 
HeiSkanalanspritzung A ebenengleich in die die Sprit z- 
lingswandung mitbildende , die Mundung der Duse 25 umge- 
bende Dusenwandung 31. Die Spr i t z 1 ingswandung kann die 
Oberseite der Stopfendecke 13 des Verschlussstopfens 1 
sein oder die korrespondierende Oberf lache des Kappenhu- 
tes 18 der Schutzkappe 2 bzw. der Dichtung 38 oder 39 
der Fig. 10 und 11. 

Verweisend auf die Figuren 5 und 6 ist erkennbar, dass 
zwischen Formoberteil 26 und Formunterteil 27 eine 
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00555 horizontale Fuge besteht , bilciend eine erste Luftabfuh- 

00556 rung 32 bei eindringendem Spritzmaterial, der Spritz- 

00557 gieEmasse M also. Eine zweite Luf tabfuhrung 33 besteht 

00558 in vertikaler Richtung, und zwar in Form einer Ringfuge 

00559 zwischen dem Auswerfer 16 und einer f ormpassenden Auf - 

00560 nahme des Formunterteils 27 fur diesen. Hierdurch ist 

00561 eine vollstandige Befullung des Forrnnestes 23 in der 

00562 vorgesehenen Zeit erreicht, ohne dass an dem Spritzling 

00563 aufienseitig Markierungen wie Fliefischlieren oder der- 

00564 gleichen entstehen. Das von der Diise 25 unter Druck 

00565 ausgehende Material wird durch keine Sackoffnung 

00566 unent luf tbar getrennt. Legt man den durch Bogenlinien B 

00567 in Fig. 5 dargestellten FlieEweg zugrunde, so wurde ein 

00568 Ausweichen aus den dargestellten Endzonen a und b an 

00569 Luft nicht gehindert sein zufolge der beschriebenen 

00570 Luftabfuhrungen 32, 33. Bei den Gegenstanden gemaE den 

00571 Fig. 7 und 10 sind ent sprechende Taschungen auch nicht 

00572 moglich. Dort weicht die verdrangte Luft uber die der 

00573 ersten Luf tabfuhrung 32 entsprechende ab. 
00574 

00575 Beim Gegenstand der Fig. 11 kann es wieder guns tig 

00576 sein, tnehrere derartige Luftabfuhrungen werkzeugmaSig 

00577 vorzunehmen. 
00578 

00579 Bezuglich der beschriebenen Spritzlinge ist auch werk- 

00580 stoffmaSig das Anforderungsprof il dahingehen beachtet, 

00581 dass solche Spritzlinge autoklavbestandig sind. Sie 

00582 ertragen Temperaturen von 120° uber einen langeren 

00583 Zeitraum. Trotz der erlauterten Beimischung bleibt der 

00584 Werkstoff hervorragend sprit zfahig. Es ist der erforder- 

00585 liche Konpromiss gefunden. Im Ubrigen ist dem thermos- 

00586 plastischen Elastomerkunststof f auch noch Weichmacher 

00587 beigegeben. 
00588 



WO 01/76967 



PCT/EP01/03891 



18 

00589 Die zentral in dem Spritzkanal 35 stehende Nadel 28 ist 

00590 kanalwandungsseitig von einem Heizelement 36 umgeben. 
00591 

00592 Die Dusenwandung 31 des Formoberteils 26 weist im Falle 

00593 des Verschlussstopf ens 1 oder einer Dichtung 44 eine 

00594 Ringnut 37 auf . Die Ringnut verlauf t konzentrisch zur 

00595 Duse 25, ist dreieckigen Querschnitts und formt auf der 

00596 Oberseite der Stqpfendecke 13 gleichsam einen Zielring 

00597 38 aus fur das korrekte Ansetzen der Kanule oder eines 

00598 Spikes. 
00599 

00600 Zufolge der geschilderten Ebenf lachigkeit der Stirnfla- 

00601 che 30 der Nadel 28 kommt es nach dem Entforroen zu 

00602 einem glatten Abtrennen der Nadel, d.h. , ohne einen 

00603 rauen , sands trukturartigen Abdruck zu hinterlassen. 

00604 Insoweit werden auch keine abragenden Partikel bei 

00605 Ingebrauchnahme durch die Kanule in das Innere der 

00606 Flasche 3 eingetragen. Der in Fig. 2 dargestellte Ab- 

00607 druck ist einerseits nur zeichnerisch hervorgehoben . 

00608 Andererseits kann sich ein solcher Abdruck auch erge- 

00609 ben, wenn entsprechend Fig. 12 vorgegangen wird. Hier 

00610 uberragt im Verschlusszustand die Stirnflache 30 der 

00611 Nadel 28 die umgebende Diisenwandung. Entsprechend ist 

00612 an dem Spritzling der Anspritzbereich in das Innere des 

00613 Spritzlings versetzt ausgebildet. Die Versetzung in das 

00614 Innere kann beispielsweise bei einem Nadeldurchmesser 

00615 von 1,5 mm insgesamt 0,3 mm betragen. Hierbei kann die 

00616 Nadelspitze auch im Einz einen zunachst zylindrisch und 

00617 dann mit einer balligen Stirnflache ausgebildet sein, 

00618 wobei der zylindrische Bereich beispielsweise 0,05 mm 

00619 und der ballige Stirnf lachenbereich weitere 0,3 mm in 

00620 das Innere des Spritzlings versetzt sein kann. Trotzdem 

00621 bleibt es aber bei der glatten, auch ziehfadenf reien 

00622 Ablosung. 
00623 
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Ubliche Entforrtrungsschragen am Spritzling sind beruck- 
sichtigt . 

In Fig. 13 ist eine Darstellung gemaS Fig. 6 wiedergege- 
ben, bei welcher der Anspr i t zpunkt A des Spritzlings, 
hier des Verschlussstopf ens 13, gegenuber der umgeben- 
den Spritzlingswandung nach aufien versetzt gebildet 
ist. Ersichtlich ist der Nadelkopf 29 hier im Ver- 
schlusszustand bzgl . der umgebenden Duse 25 soweit 
zuruckge zogen , dass sich ein innerhalb der Duse 25 
verbleibender zylindrischer Ansatz des Spritzlings 13 
ergibt . 

Bei der Aus fuhrungs form der Fig. 14 ist der Gegenstand 
gemafi Fig. 11 im Zweikomponenten- Sprit zverfahren herge- 
stellt, wobei der Anspritzpunkt 24 gegenuber der umge- 
benden Spritzlingswandung nach aufien versetzt geformt 
ist, entsprechend einer formtechnischen Gestaltung 
getnaS Fig. 13. Nachfolgend zu dem hier als Dichtung 44 
ausgebildeten Spritzling aus Elastomerkunststof f ist 
die umgebende Kappe 44 einschlieSlich eines, hier als 
Steg 51 ausgebildeten Kappenteiles gespritzt worden, 
das den Anspritzpunkt 24 uberfangt. Das Merkmal, dass 
der Anspritzpunkt 24 des Teilbereichs des (Gesamt-) 
Spritzlings, bei Herstellung im Zweikomponenten-Spritz - 
verfahren, der aus thermoplastischem Elastomerkunst- 
stoff besteht, von dem weiteren Teilbereich des Spritz- 
lings aus Kunststoff zweiter Konponente uberfangen ist, 
hat auch unabhangig davon Bedeutimg, wie der Anspritz- 
punkt 24 ausgebildet ist. 

Alle of fenbarten Merkmale sind (fur sich) erf indungswe - 
sentlich. In die Offenbarung der Anmeldung wird hiermit 
auch der Of f enbarungsinhalt der zugehorigen/beigefugten 
Priori tat sunterlagen (Abschrift der Voranmeldung) voll- 
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00659 inhaltlich mit eixifoezogen, auch zu dem Zweck, Merkmale 

00660 dieser Unterlagen in Ansprriche vorliegender Anmeldung 

00661 mit auf zunehmen. 
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Anspruche 

1. Fur pharmazeutische Anwendungen dienender Sprit z ling 
wie Verschlussstopf en (1) fur pharmazeutische Flaschen, 
Schutzkappe (2) fur medizinische Sprit zen oder Dich- 
tungselement (38 , 39) fur pharmazeutische Behalter, 
wobei der Spritzling (1, 2, 38, 39, 44) zumindest in 
einem Teilbereich aus einem thermoplastischen Elasto- 
merkunststof f mit einem mineralischen Fiillstof f anteil 
von 30 % oder tnehr besteht und dieser Teilbereich einen 
Heifikanal -Anspritzpunkt aufweist, der als glattfla- 
chiger Abdruck gebildet ist. 

2 . Fur pharmazeutische Anwendungen dienender Spritzling 
wie Verschlussstopfen (1) fur pharmazeutische Flaschen, 
Schutzkappe (2) fur medizinische Spritzen oder Dich- 
tungselement (38, 39) fur pharmazeutische Behalter, 
wobei der Spritzling (1, 2, 38, 39, 44) in einem Teilbe- 
reich aus einem thermoplastischen Elastomerkunststof f 
mit einem mineralischen Fiillstof f anteil von 30 % oder 
mehr besteht und dieser Teilbereich einen Anspritzpunkt 
aufweist, der von einem zweiten Teil des Spritzlings, 
bestehend aus einem anderen Kunststoff, uberspritzt ist. 

3 . Spritzling nach Anspruch 2 oder insbesondere danach, 
dadurch gekennzeichnet , dass der Anspritzpunkt des aus 
dem elastischen Elastomerkunststof f gebildeten Teilbe- 
reich als HeiSkanal -Anspritzpunkt gebildet ist. 

4 . Spritzling nach Anspruch 3 oder insbesondere danach, 
dadurch gekennzeichnet , dass der HeiSkanal -Anspritz- 
punkt als glattflachiger Abdruck gebildet ist. 
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5. Sprit z ling nach Anspruch 1 Oder insbesondere danach, 
dadurch gekennzeichnet , dass der Spritzling insgesamt 
aus dem Elastomerkunststof f besteht. 

6 . Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der HeiEkanal-Anspritzpunkt ohne Verset- 
zung nach auSen in die umgebende Spritzlingswandung 
ubergeht . 

7. Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass ein bzgl. der umgebenden Spritzlingswan- 
dung nach aufien versetzter HeiEkanal-Anspritzpunkt von 
einem Kunststoffteil uberfangen ist. 

8. Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dass der glatt- 
flachige Abdruck des Heifikanal-Anspritzpunktes ebenen- 
gleich in die ihn umgebende Spritzlingswandung ubergeht. 

9. Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Spritzling uberwiegend dickwandig 
ausgebildet ist. 

10 . Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadu r ch gekenn- 
zeichnet, dass im Falle des Verschlussstopfens (1) eine 
Stopfendecke (13) und ein Stopfenkragen (14) ausgebil- 
det ist und dass eine zentrale HeiSkanal -Ansprit zung 

(A) im Bereich der Stopfendecke (13) gegeben ist. 

11. Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen - 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
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zeichnet, dass im Falle des Verschlussstopfens die 
Stopfendecke (13) einen zentralen Bereich (12) geringe- 
rer Wands tar ke (x) und einen Randbereich (15) groEerer 
Wandstarke (y) aufweist. 

12 . Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass eine Ausbildung als Schutzkappe (2) fur 
medizinische Sprit zen gegeben ist und dass die Schutz- 
kappe (2) eine HeilSkanal-Anspritzung (A) im Bereich des 
Kappenhutes (18) aufweist . 

13 . Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der thermoplastische Elastomerkunststof f 
einen Anteil an Weichmachern enthalt. 

14. Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, gekennz e i chne t 
durch eine Ausbildung als Dichtungselement fur eine 
pharmazeutische Flasche, wobei eine zentrale HeiSkanal- 
Anspritzung (A) in einer AuSenflache vorgesehen ist. 

15. Spritzling nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass im Falle eixies Verschlussstopfens der 
Stopfenkragen (14) eine grofiere Wandstarke (z) aufweist 
als die Stopfendecke (13) in ihrem zentralen Bereich. 

16. Im Kunststoff -Sprit zverfahren hergestellte Schutz- 
kappe (2) fur medizinische Sprit zen, mit massivem Kap- 
penhut (18) und einem demgegeniiber dunnwandigen Kappen- 
hals (19) # dadurch gekennzeichnet , dass die Schutzkappe 
(2) aus thermoplastischem Elastomerkunststof f besteht 
mit einem mineralischen Fullstof f anteil von 30 % oder 
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mehr und dass eine Heifikanal-Anspritzung (A) im Bereich 
des Kappenhuts (18) gegeben ist . . 

17 . Schutzkappe nach Anspruch 16 oder insbesondere da- 
nach, dadurch gekennzeichnet, dass der thermoplastische 
Elastomerkunststof f einen Anteil an Weichmacher enthalt. 

18. Schutzkappe nach Anspruch 16 oder 17 oder insbeson- 
dere danach, dadurch gekennzeichnet, dass eine zentrale 
He iSkanal - Anspr i t zung (A) im Bereich der Kappenhut-Spit- 
ze vorgenomraen ist. 

19. Verfahren zur Herstellung eines Spritzlings fur 
eine pharmazeutische Anwendung, wie einen Verschluss- 
stopfen (1) fur pharmazeutiscbe Flaschen, eine Schutz- 
kappe (2) fur medizinische Sprit zen oder ein Dichtungs- 
element (38, 39) fur pharmazeutische Behaltnisse, da- 
durch gekennzeichnet, dass der Spritzling zumindest in 
einem Teilbereich aus einem tiiermoplastischen Elasto- 
merkunststof f mit einem mineral ischen Fullstoff anteil 
von 30 % oder mehr hergestellt wird und dieser Teilbe- 
reich mit einer HeiSkanal-Anspritzung ausgefuhrt wird, 
wobei der Anspritzpunkt als glattf lachiger Abdruck 
ausgebildet wird. 

20. Verfahren zur Herstellung eines Sprit zlings fur 
eine pharmazeutische Anwendung, wie einen Verschluss- 
stopfen (1) fur pharmazeutische Flaschen, eine Schutz- 
kappe (2) fur medizinische Sprit zen oder ein Dichtungs- 
element (38, 39) fur pharmazeutische Behaltnisse, da- 
durch gekennzeichnet, dass der Spritzling in einem 
Teilbereich aus einem thermoplast ischen Elastomerkunst- 
stoff mit einem mineralischen Fullstoff anteil von 30 % 
oder mehr hergestellt wird und dieser Teilbereich mit 
einer einem Anspritzpunkt aufweisenden Anspritzung 
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ausgefuhrt wird, welcher Anspritzpunkt mit einem einen 
zweiten Teilbereich des Spritzlings bildenden anderen 
Kunststoff uberspritzt wird. 

21. Verfahren nach Anspruch 20 oder insbesondere da- 
nach, dadurch gekennzeichnet, dass die Verspritzung des 
thermoplastischen Elastomerkunststof f s mit einer HeiEka- 
nal-Anspritzung durchgefuhrt wird. 

22. Verfahren nach Anspruch 21 oder insbesondere da- 
nach, dadurch gekennzeichnet, dass der Anspritzpunkt 
der HeiEkanal-Anspritzung als glattf lachiger Abdruck 
ausgebildet ist. 

23. Verfahren nach Anspruch 19 oder insbesondere da- 
nach, dadurch gekennzeichnet, dass der Sprit z ling insge- 
samt aus dem Elastomerkunststof f hergestellt wird. 

24. Verfahren nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der HeiEkanalanspritzpunkt ohne Verset- 
zung nach auSen in die umgebende Sprit z lings wandung 
ubergehend hergestellt wird. 

25. Verfahren nach einem oder mehreren der vorhergehen- 
den Anspruche oder insbesondere danach, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Anspritzpunkt unter Versetzung nach 
aufien gegenuber der umgebenden Spritzlingswandung herge- 
stellt wird. 

26. Verfahren zur Herstellung eines Verschlussstopf ens 
(1) fur pharmazeutische Flaschen (3) , wie bspw. Infusi- 
onsflaschen im Kunststoff -Spritzverfahren, mit einer 
Stopfendecke (13) und einem Stopfenkragen (14) , dadurch 
gekennzeichnet, dass ein thermoplastischer Elastomer- 
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kunststoff verwendet wird, dem ein mineral i s che r Full- 
stoffanteil von 30 % oder mehr beigemischt 1st und dass 
eine zentrale HeiJSkanal-Anspritzung (A) im Bereich der 
Stopfendecke (13) des uberwiegend dickwandig ausgebilde- 
ten Verschlussstopfens (1) vorgenommen wird. 

27. Verfahren nach Anspruch 26 oder insbesondere da- 
nach, dadurch gekennzeichnet, dass der Stopf enkragen 
(14) mit einer groSeren Wandstarke (z) ausgebildet wird 
als die Stopfendecke (13) in ihren zentralen Bereich. 

28. Verfahren nach einem der Anspruche 26 oder 27 oder 
insbesondere danach, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Stopfendecke (13) mit einem zentralen Bereich geringe- 
rer Wandstarke (x) und einem Randbereich (15) groiSerer 
Wandstarke (y) ausgebildet wird. 

29. Verfahren zur Herstellung einer Schut zkappe (2) fur 
medizinische Spritzen im Kunststoff -Spritzverfahren, 
mit massivem Kappenhut (18) und einem demgegenuber diinn- 
wandigen Kappenhals (19) , dadurch gekennzeichnet , dass 
ein thermoplastischer Elastomerkunststof f verwendet 
wird, dem ein mineralischer Fullstoffanteil von 30 % 
oder mehr beigemischt wird und dass eine zentrale Heifi- 
kanal-Anspritzung (A) im Bereich des Kappenhuts (18) 
vorgenommen wird. 

30. Verfahren nach Anspruch 29 oder insbesondere da- 
nach, dadurch gekennzeichnet, dass die HeiSkanal-An- 
spritzung (A) zentral am Kappenhut (18) vorgenommen 
wird. 

31. Verfahren nach einem der Anspruche 29 oder 30 oder 
insbesondere danach, dadurch gekennzeichnet, dass dem 
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